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BILIMSEL GORUS

Ferula elaeochytris Korovin Bitkisinin Kok Kisminin Gidalarda Kullaniminmin
Giivenilirliginin Degerlendirilmesi Hakkinda Bilimsel Goriis!

Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu
OZET

Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu tarafindan, “Bitki Listesi’nin
yeniden gozden gecirilmesi kapsaminda, Ferula elaeochytris Korovin’in kok kisminin
giivenilirlik degerlendirmesi giincel bilimsel ¢alismalar 151¢1nda yeniden yapilmistir.

Yapilan literatiir taramasindan elde edilen bilgilerin degerlendirilmesi sonucunda, F.
elaeochytris Korovin bitkisinin kok kismindan elde edilen gesitli ekstre ve ekstraktlarin
farmakolojik etkilerini gosteren ¢alismalara rastlanmamistir; bitkinin dogrudan kok kismina
iligkin toksisite ¢aligmalarinin yetersiz oldugu tespit edilmistir. Diger taraftan iilkemizde
bitkinin kok kismmin ve sulu ekstrelerinin geleneksel olarak asirlardir tiiketildigi
bildirilmektedir. Uzun siire geleneksel kullaniminda zararli oldugunu gosteren herhangi bir
caligmaya rastlanmamastir.

Ferula elaeochytris Korovin’in diger iilkelerde kullanim durumuna bakildiginda,
bitkinin kok kismi kullanimimin 21 {ilkenin listesinde yer almadigi goriilmektedir.
Degerlendirmeye alinan iilkelerin ikisinde ise bitkilerin gida olarak kullanimi hakkinda bilgi
veren herhangi bir liste bulunmamakta olup sadece tibbi amagli kullanim hakkinda bilgi veren
listeler yayimlanmistir. Bu listelerin birinde Ferula sp. seklinde yer almaktadir. Ayrica
BELFRIT listesinde de s6z konusu bitki yer almamaktadir.

Yukarida agiklanan nedenlerle, sadece iilkemizde geleneksel kullanimi olan Ferula
elaeochytris Korovin’in kok kismmin gidalarda kullanilabilecegi degerlendirilmistir. Buna
gore; bitkinin kok kisimlarimin “ekstresi/ekstrakti hari¢” kosulu ile Bitki Listesindeki
durumunun pozitif (P) olmas1 yoniinde tavsiye karart alinmstir.
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ANAHTAR KELIMELER
Ferula elaeochytris Korovin, ¢aksir otu, kok, bitki listesi.

1 12/10/2017 tarihindeki Komisyon toplantilarinda yapilan degerlendirmelere istinaden hazirlanms ve
13/10/2017 tarihli toplantida kabul edilmigtir. 03/02/2019 tarihinde ilgi taraflarin degerlendirmesi i¢in goriise
acilmis ve goriis degerlendirmesi tamamlanarak 21/01/2021 tarihli toplantida kabul edilmistir.
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[Ferula elaeochytris Korovin’in kok kisminin giivenilirligi]
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[Ferula elaeochytris Korovin’in kok kisminin giivenilirligi]

KONUNUN GECMIiSi

Tarim ve Koyisleri Bakanligi tarafindan 2005 yilinda kurulan Bitki Degerlendirme
Komisyonu’nun, Almanya, Ingiltere, italya ve Belgika’da uygulamada olan bitki listelerini
gbzden gegirerek olusturdugu ilk “Bitki Listesi” 31/01/2006 tarihinde yayimlanmistir. Soz
konusu bitki listesinde zaman i¢inde gelen talepler dogrultusunda ¢esitli giincellemeler
yapilmistir. Tarim ve Kdyisleri Bakanligi’nin, Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligi olarak
yeniden yapilanmasinin ardindan 2012 yilinda, gidalarda kullanilabilecek bitkiler ve bitkisel
preparatlarin  giivenilirlik  degerlendirmesinin  yapilabilmesi amaciyla Gida Olarak
Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu kurulmustur.

Bakanligin, 2006 - 2012 yillar1 arasinda gerceklestirdigi Bitki Listesine iliskin
uygulamalar sirasinda, liste ile ilgili baz1 degisiklik ihtiyaclari ortaya ¢ikmis ve ayrica gesitli
taraflardan gelen talepler olmustur. Bunun iizerine Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigli, Gida
Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu tarafindan Bitki Listesinin yeniden gdzden
gecirilmesini, listede yer alan bitkilerin giivenilirlik degerlendirmesinin giincel bilimsel
caligmalar 15181inda tekrar yapilmasini ve yapilan degerlendirmeye gore bitkilerin listedeki
durumunun giincellenmesini talep etmistir.

Diger taraftan Tarim ve Orman Bakanligi, Gida ve Kontrol Genel Mudiirligii Bitki
Listesinde yer almayan bitkilerin Bitki Listesine eklenmesi veya Bitki Listesinde yer alan
ancak kullanilan kisminda gilincelleme yapilmasi istenen bitkiler ile ilgili iglincii taraflardan
gelen taleplerin bilimsel ¢alismalar ¢ercevesinde giivenilirlik degerlendirilmesi yapilmasi;
degerlendirmenin ardindan bahsi gegen bitkinin/bitki kisminin Bitki Listesine eklenmesi
gorevini de Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonuna vermistir.

Bitki Listesinde yer alan bitkilerden biri olan Ferula elaeochytris Korovin’in kok
kisminin kullanimu, ilk yayimlanan listede pozitif (P) olarak yer almstir.

GOREV TANIMI

Bitki Listesinin yeniden gézden gegirilmesi kapsaminda, mevcut Bitki Listesinde kok
kisminin kullanimi agisindan (P) olarak yer alan Ferula elaeochytris Korovin’in giivenilirlik
degerlendirmesinin giincel bilimsel caligmalar 1s18inda yeniden yapilmasi ve yapilan
degerlendirmeye gore listedeki durumun giincellenmesi.
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[Ferula elaeochytris Korovin’in kok kisminin giivenilirligi]

DEGERLENDIRME
1. Bitkinin Tanmimlanmasi

Familyasi: Apiaceae (Umbelliferae)

Bilimsel (Latince) adi: Ferula elaeochytris Korovin

Sinonimleri: Dorema meifolium Fenzl, Ferula amani Zohary & P.H.Davis, Ferula
cassii Zohary & P.H.Davis, Ferula meifolia (Fenzl) Boiss. (The Plant List, 2021).

Tiirkce adi: Caksir otu (Baytop, 1999; TUBIVES, 2017)
Kullanilan kistmlari: Kok
Kullanilan kisimlarin elde edilis yontemleri ve kullanim sekli:

F. elaeochytris bitkisi genellikle Mayis-Eyliil aylarinda hasat edilir; yapraklari ve
kokleri kullanilmaktadir (Canogullari ve ark., 2009).

2. Bitkinin Kok Kismin Kimyasal Yapisi

Caksir ¢ok yillik, parcali yaprakli bir bitki olup yapisinda tanen, saponinler,
terpenoitler, nisasta, regine, ugucu yag (% 0.6-0.8) ve alkoloitler oldugu bildirilmistir (Baytop,
1999).

Bitkinin kokiinden izole edilen baslica bilesikler; elaosetrin A ve B, teferidin,
ferutinin, kinik asit tiirevleri, sandrosaponin IX'dir (Alkhatib ve ark., 2008). Ayrica
yascekenadiol esterleri, benzoik asit esterleri, vanilik asit esteri, 3-hidroksi-4,5-
metilendioksipropiofenon izole edilmistir (Miski ve ark., 1983).

F. elaeochytris kokiiniin ugucu bilesikleri mikrodistilasyon ve SPME yontemiyle
incelenmis ve ana bilesik olarak a-pinen (2.8 mg/g) bulunmustur (Klevenhusen ve ark. 2014).

3. Bitkinin Kok Kismimin Kullanimu ile Tlgili Bilgiler
Gidalarda kullanimi

Bitki kokiiniin kurutulup toz haline getirildikten sonra bal ile macun yapilarak
kullanilabilecegi belirtilmektedir (Baytop, 1999).

Halk ilaci olarak ve tibbi amach kullanimi

Bitki kokiiniin cinsel kudret arttirict olarak kullanildigr bildirilmektedir. Antakya
bolgesinde bu bitki kokiinliin kisirhiga karsi iyi geldigi ve bitkinin yapraklarini yiyen
hayvanlarin ikiz dogurdugunun iddia edildigi belirtilmektedir (Baytop, 1999).

F. elaeochytris, Akdeniz bolgesinde bulunan geleneksel bir tibbi ve aromatik bitki
oldugu bildirilmistir (Ayanoglu ve ark., 1999).

Bitki kokiiniin igermis oldugu fitodstrojenik etkili olan ferutinin afrodizyak etkiden
sorumlu olabilecegi bildirilmistir (Sattar ve Iranshahi, 2017).
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[Ferula elaeochytris Korovin’in kok kisminin giivenilirligi]

Bitkinin afrodizyak oldugunu gosteren herhangi bir ¢alisma bulunmamaktadir. Diger
taraftan bitkinin kullanimi sonucu toksik belirtilerinin ortaya ¢iktigini gésteren bir ¢alisma da
bulunmamaktadir.

4. Bitkinin K6k Kisminin EtKisi ile lgili Bilgiler

Bitkinin kok kisminin gida olarak kullaniminda farmakolojik etkilerini gosteren yeterli
caligma bulunmamaktadir.

5. Bitkinin Kok Kisminin Yan Etkileri ile Tlgili Bilgiler
Bitkinin kok kisminin yan etkileri ile ilgili herhangi bir bilgiye rastlanmamustir.
6. Bitkinin Kok Kismu ile Tlgili Toksikolojik Bilgiler

Yapilan in vitro g¢alismada insan kronik miyeloid 1l6semi hiicresinde F.
eleaochytris’ten izole edilen elaeosetrin A, ferutinin, teferidin  veeanadiol’iin ICso
degerlerinin sirasiyla 12.4 uM, 25.3 uM, 55.1 uM oldugu ve normal periferal mononiiklear
hiicrelerde ise 100 uM’a kadar sitotoksik olmadigi gosterilmistir (Alkhatib ve ark., 2008).

Bitkinin afrodizyak oldugunu gosteren herhangi bir ¢aligma bulunmamaktadir. Diger
taraftan kullanimi1 sonucu toksik belirtilerin ortaya ciktigint gdsteren bir c¢alisma da
bulunmamaktadir.

Akut toksisite

Akut toksisitesi ¢alismasina rastlanmamustir.

Subakut toksisite

Subakut toksisitesi ¢aligmasina rastlanmamustir.

Kronik toksisite

Kronik toksisitesi ¢alismasina rastlanmamastir.

Genotoksisite

Genotoksisite caligmasina rastlanmamustir.

Ureme toksisitesi ve gelisimsel toksisite

Ureme ve gelisimsel toksisite ¢alismalarina rastlanmamustir.
7. Etkilesim Bilgileri

Herhangi bir etkilesim bilgisine rastlanmamustir.
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[Ferula elaeochytris Korovin’in kok kisminin giivenilirligi]

8. Bitkinin Kok Kismimin Gida Olarak Kullannnn Hakkinda Diger Ulkelerdeki
Durumu

Avrupa Gida Giivenligi Otoritesi (EFSA) tarafindan 2012 yilinda yayimlanan “Gida
veya takviye edici gidalarda kullanildiginda insan saglhg endisesi dogurmast muhtemel
maddeleri dogal olarak icerdigi bildirilen bitkiler kompendiyumu” bashkli bilimsel veri
tabaninda Avrupa Birligi iilkelerinde gida uygulamalarinda kullanilan bitkilerle ilgili bilgiler
derlenmistir. S6z konusu veri tabaninda F. elaeochytris bitkisine yer verilmemistir (EFSA,
2016).

Avrupa Cay ve Bitkisel Infiizyon Birligi (THIE) tarafindan yayimlanan “Gida Olarak
Kabul Edilen Bitki Envanter Listesi’nde, F. elaeochytris bitkisine yer verilmemistir (THIE,
2020).

F. elaeochytris bitkisinin kok kisminin gida olarak kullanimi hakkinda diger
tilkelerdeki durumu Tablo 1°de verilmistir. Bitkinin kok kisminin kullaniminin 21 tlkenin
listesinde yer almadig1 goriilmektedir. Degerlendirmeye alinan iilkelerin 2'sinde ise bitkilerin
gida olarak kullanim1 hakkinda bilgi veren herhangi bir liste bulunmamakta olup sadece tibbi
amagcli kullanim hakkinda bilgi veren listeler yayimlanmistir. Bu listelerin birinde Ferula sp.
seklinde yer almaktadir. Ayrica BELFRIT listesinde de s6z konusu bitki yer almamaktadir.
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TARIM ve ORMAN BAKANLIGI
Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii

T.C.

Tablo 1. Ferula elaeochytris Korovin’in kdk kisminin gida olarak kullanim1 hakkinda diger tilkelerdeki durumu
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M (Mevzuat): Mevzuat olarak yayimlanmistir. N: Negatif
Mt (Mevzuat-tibbi kullanim): Mevzuat olarak yayimlanmistir, ancak sadece bitkilerin  P: Pozitif

tibbi amacli kullanimi hakkinda bilgi vermektedir.

T (Tavsiye): Tavsiye/kilavuz niteliginde yayimlanmustir.
Tt (Tavsiye-tibbi kullanim): Tavsiye/kilavuz niteliginde yayimlanmigtir, ancak
sadece bitkilerin tibbi amacli kullanim1 hakkinda bilgi vermektedir.

M/T (Mevzuat/Tavsiye): Italya’da, pozitif ve negatif olarak iki ayr1 liste
yayimlanmstir. Pozitif liste mevzuat, negatif liste ise tavsiye/kilavuz niteligindedir.

P*: Kosullu pozitif

LY (Liste Yok): Bitkilerin gida olarak kullanimi hakkinda bilgi veren bir liste
bulunmamaktadir.

YA (Yer Almiyor): Bitkilerin gida olarak kullanimi1 hakkinda bilgi veren listede yer

almamaktadir.
NOT: Ulke adlarinin yaninda bulunan rakamlar ile ifade edilen agiklamalar, sayfa 8’den

itibaren verilmistir.
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! Almanya Tiiketicinin Korunmasi ve Gida Giivenligi Federal Ofisi tarafindan “Yetkili
Federal Hiikiimet ve Federal Eyalet Otoritelerinin Maddeler Listesi: ‘Bitkiler ve Bitki
Kisimlary” Kategorisi” baglikli bir dokiiman yayimlanmistir. Bu dokiiman, bitkilerin ve bitki
kisimlarmin gida veya gida bileseni olarak kullanimi agisindan smniflandirilmasi ve
degerlendirilmesinde kilavuz olarak kullanilmak {izere hazirlanmistir. S6z konusu dokiimanda
yer alan bitki listesinde F. elaeochytris bitkisine yer verilmemistir (BVL, 2016).

2 Avusturya Federal Calisma, Sosyal Isler, Saghk ve Tiiketiciyi Koruma Bakanlig
tarafindan yayimlanan dokiiman, bitkilerin ve bitki kisimlarinin gida veya gida bileseni olarak
kullanim1 agisindan siniflandirilmast ve degerlendirilmesinde kilavuz olarak kullanilmak
tizere hazirlanmistir. S6z konusu dokiimanda gidalara yonelik olarak "Pozitif Liste" ve
"Negatif Liste" olmak tizere iki ayr1 bitki listesi bulunmaktadir. Ayrica "Cay ve Cay Benzeri
Uriinler" ile ilgili baska bir dokiiman daha bulunmakta olup "Cay ve benzeri iiriinlerde
kullanim1 uygun olan Ek-1 Listesi" ile "Cay ve benzeri iiriinlerde kullanim1 uygun olmayan
Ek-2 Listesi" yer almaktadir. S6z konusu listelerde F. elaeochytris bitkisine yer verilmemistir
(BMASGK, 2019).

3 Belgika’da 1997 yilinda “Bitki ve Bitkisel Preparatlardan Olusan veya Bunlari
Iceren Gidalarin Uretimi ve Ticaretine Iliskin Kraliyet Kararnamesi” yayimlanmistir. En son
2014 yilinda giincellenmis olan bu Kararnamede, {i¢ ayr1 bitki listesi bulunmaktadir: Gida
Olarak veya Gidalarda Kullanilamayan Tehlikeli Bitkiler Listesi (Liste 1), Yenilebilir
Mantarlar Listesi (Liste 2) ve Bildirimi Zorunlu Olan Dozu Belirlenmis Bitkiler Listesi (Liste
3). Liste 3, takviye edici gidalarda kullanilabilen bitkileri icermektedir. S6z konusu listelerde
F. elaeochytris bitkisine yer verilmemistir (SPSCAE, 2017).

4 Bulgaristan Saglik Bakanlig1 tarafindan yayimlanmis olan “Takviye Edici Gidalara
[liskin 47/2004 Sayili Yonetmelikin Ek 4’iinde “Takviye Edici Gidalarda Kullanimina Izin
Verilmeyen Bitkiler ve Bitki Kisimlar:” listesi bulunmaktadir. S6z konusu listede F.
elaeochytris bitkisine yer verilmemistir (MHB, 2004).

5 Cek Cumhuriyeti Resmi Gazetesi’nde yaymmlanan “Takviye Edici Gidalar I¢in
Gereklilikler ve Gida Maddelerine Besin Ogelerinin Ilave Edilmesine Iliskin 58/2018 Sayili
Tiiziik” kapsaminda bitkilerle ilgili iki liste bulunmaktadir. Tiiziiglin “Takvive Edici
Gidalarda Kullanilan Diger Bazi Maddelerin Kullanim Sartlart” baslikli EK-1'inde bulunan 1
nolu listede baz1 bitkilerin kullanim sartlar1 belirlenmistir. Ayn1 Tiiziigiin “Gida Uretiminde
Kullanmimi Yasak Olan Diger Maddeler” baglikli EK-2'sinde yer alan Tablo 1°de ise “Gida
Uretiminde Kullammi Yasak Olan Bitkiler” listesi bulunmaktadir. S6z konusu Tiiziik
kapsaminda F. elaeochytris bitkisine yer verilmemistir (CR, 2018).

6 Danimarka Teknik Universitesi Ulusal Gida Enstitiisii tarafindan yayimlanan ve
Danimarka Veteriner ve Gida Idaresi tarafindan referans olarak kullanilmakta olan ‘“Bitki
Listesi: Takviye Edici Gidalarda ve Bitkisel Caylarda Kullanilan Bitkiler, Mantarlar ve
Bunlarin  Kistmlarinin  Degerlendirilmesi” baslikli dokiimanda, gidalarda kisithi olarak
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[Ferula elaeochytris Korovin’in kok kisminin giivenilirligi]

kullanilabilen veya kullanim1 uygun goriilmeyen bitkilere yer verilmistir. Ilk olarak 1998
yilinda yayimlanan s6z konusu dokiimana 2011 yilinda yayimlanan bir liste ile ilaveler ve
giincellemeler yapilmistir. S6z konusu listelerde F. elaeochytris bitkisine yer verilmemistir
(DTU, 1998; DTU, 2011)

7 Estonya Devlet Ilag Ajansi (Ravimiamet) tarafindan “Tedavi Edici Ozellikleri
Tanimlanmis Olan Tibbi Bitkiler Listesi” yayimlanmistir. S6z konusu listede F. elaeochytris
bitkisine yer verilmemistir (Ravimiamet, 2018).

8 Finlandiya Ilag Ajans1 tarafindan “Tibbi Kullamimi Olan Bitkiler Listesi”
yayimlanmustir. S6z konusu listede Ferula sp. seklinde yer almaktadir (FIMEA, 2019).

% Fransa’da 2014 yilinda yaymmlanan “Takviye Edici Gidalarda Kullammina Izin
Verilen Mantarlar Disindaki Bitkiler Listesinin ve Kullanim Kosullarinin Belirlenmesi
Hakkinda 24 Haziran 2014 Tarihli Karar "m ekinde “Takviye Edici Gidalarda Kullanimina
Izin Verilen Bitkiler Listesi (Ek 1)” bulunmaktadir. En son Temmuz 2020'de giincellenen bu
diizenleme, Fransa Disg Ticaret, El Sanatlari, Tiiketim, Sosyal ve Dayanisma Ekonomi
Bakanlig1 tarafindan yiiriitiilmektedir (Legifrance, 2020). Diger taraftan, Fransa Sosyal Isler
ve Saglik Bakanligi tarafindan yayimlanan “Halk Saghg: Tiiziigii "niin D4211-11 nolu
maddesinde, “Eczacilar disindaki kisiler tarafindan satilabilen tibbi bitkiler veya bitki
kisimlart listesi” de bulunmaktadir (Legifrance, 2008). S6z konusu listelerde F. elaeochytris
bitkisine yer verilmemistir (Legifrance, 2019).

10 Hirvatistan Saglik Bakanlig tarafindan yayimlanmis olan “Takviye Edici Gidalara
Hliskin  Yéonetmeligin Degistirilmesi Hakkinda Yonetmelik”in Ek 3’iinde takviye edici
gidalarda kullanilmak iizere “Izin Verilen Bitkiler ve Mantarlar Listesi” bulunmaktadir. Liste
kapsaminda yer alan bitkilerin bazilar1 i¢in kisitlamalar ve kullanim kosullar1 da bildirilmistir.
S6z konusu listede F. elaeochytris bitkisine yer verilmemistir (MZ, 2013).

1 Hollanda’da Saglik, Refah ve Spor Bakanligi tarafindan yayimlanmis olan “Bitkisel
Maddelere Iliskin Kararname”de bitkisel iiriinlerle ilgili diizenlemelere yer verilmistir.
Kararnamenin Ek 1’inde listelenen bitkiler i¢in pirolizidin alkaloitlerinin limiti 1 mg/kg
olarak belirlenmis ve aristolohik asit ve yohimbin alkaloidinin kullanim1 yasaklanmistir. Aym
Kararnamenin Ek 2’sinde ise gidalarda kullanimina izin verilmeyen bitkiler ve mantarlar
belirlenmistir. S6z konusu Kararnamede F. elaeochytris bitkisine yer verilmemistir (VWS,
2001).

12 [ngiltere ilag ve Saglik Uriinleri Diizenleme Kurumu tarafindan “Bitkisel Bilesenler
ve Bildirilen Kullanim Sekilleri” bashkli bir liste yayimlanmistir. S6z konusu listede, F.
elaeochytris bitkisine yer verilmemistir (MHRA, 2005).

13 Jrlanda Saghk Uriinleri Diizenleyici Otoritesi (HPRA) tarafindan “Geleneksel
Bitkisel Tibbi Uriin Olarak Kabul Edilebilen Tibbi Bitkiler Listesi” yayimlanmistir. Listede
yer alan dipnotta, listede yer alan bitkilerden bazilarinin, uygun dozlarda takviye edici gida
bilesenleri olarak da kabul edilebilecegi belirtilmistir. Ayrica, HPRA’nin resmi internet
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sitesinde yayimlanan agiklamalarda da tibbi beyan tagimayan, ila¢ tanimini karsilamayan ve
ilgili gida mevzuatina uygun olan bitkisel iiriinlerin gida veya takviye edici gida olarak
smiflandirilabilecegi ve bu konudaki diizenlemelerin Irlanda Gida Giivenligi Otoritesi
tarafindan yapildigi ifade edilmistir. S6z konusu listede F. elaeochytris bitkisi yer
almamaktadir (HPRA, 2011, 2015).

14 fsve¢ Ulusal Gida Ajansi tarafindan yayimlanan bir dokiiman bitkilerle ilgili
degerlendirmede; Avrupa Gida Giivenligi Otoritesi (EFSA) tarafindan 2016 yilinda
yayimlanan “Gida veya takviye edici gidalarda kullanildiginda insan saglhigi endisesi
dogurmasi muhtemel maddeleri dogal olarak icerdigi bildirilen bitkiler kompendiyumu”
baglikli bilimsel veri tabanin kullanilmasina yonlendirmektedir. S6z konusu veri tabaninda F.
elaeochytris bitkisine yer verilmemistir (NFA, 2020).

15 Jsvigre Gida Giivenligi ve Veteriner Federal Ofisi ile Isvigre Federal Icisleri
Bakanligi (EDI) tarafindan ortaklasa yayimlanan “Bitki Kokenli Gidalar Yonetmelik”in
ekinde iki ayr1 bitki listesi yer almaktadir. S6z konusu Yonetmelikte 2020 yilinda yapilan
degisiklikle bu listeler su sekilde diizenlenmistir: “Gidalarda kullanimina izin verilmeyen
bitki ve bitki kisimlar listesi” ve “Sadece belirli gereksinimler altinda piyasaya siiriilebilecek
yenilebilir mantarlar listesi”. S6z konusu listelerde F. elaeochytris bitkisine yer verilmemistir
(BLV, 2020).

16 jtalya’da 2012 yilinda yayimlanan “Bitkiler ve Bitkisel Preparatlarin Takviye Edici
Gidalarda Kullanimina Iliskin Kosullar Hakkinda Saglik Bakanhg Karari nin ekinde “Izin
Verilen Bitkiler ve Bitkisel Preparatlar Listesi (Ek 1)” bulunmaktadir. S6z konusu listede F.
elaeochytris bitkisine yer verilmemistir (MDS. 2019)

17 fzlanda ila¢ Kurumu tarafindan yaymmlanan “Tibbi Uriinler Mevzuatina Gore
Kurum Tarafindan Gozden Gegirilen Bitkiler ve Diger Organizmalar” baglikli dokiimanda,
bitkisel bilesenlerin yer aldigi bir liste olusturulmustur. Bu listede yer alan bitkiler, “ilag
olarak kabul edilmeyen bilesenler (A)” ve “ila¢ sinifina giren bilesenler (B)” seklinde
smiflandirilmistir. S6z konusu listede F. elagochytris bitkisine yer verilmemistir (LI, 2013).

18 Letonya’nin Avrupa Komisyonuna sundugu 2018/421/LV numaral taslak
dokiimanda “Gidalarda kullanimi yasaklanmis veya kisitlanmis bitkiler, bitki kisimlar1 ve
diger maddelere iliskin yonetmelik”in ekinde bitki listeleri yer almaktadir. S6z konusu
Yonetmelikte “gidalarda kullanilmas: yasak bitki ve bitki kisitmlari (Ek-1)" ile "gidalarda
kisitlh kullanumi olan bitkiler ve bitki kistmlar: (Ek-2)” ile ilgili listeler olusturulmustur. S6z
konusu listelerde F. elaeochytris bitkisi yer almamaktadir (MR, 2018)

19 Macaristan Ulusal Gida ve Beslenme Bilimleri Enstitiisii tarafindan OGYEI Bilimsel
Danisma Kurulunca Gidalarda ve Takviye Edici Gidalarda Kullanilmas: Tavsiye Edilmeyen
Bitkiler” listesi yayimlanmistir. S6z konusu listede F. elaeochytris bitkisine yer verilmemistir
(OETI, 2013).
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20 Norvec Ilag Kurumu tarafindan yaymmlanan “Tibbi Uriinlerin Siniflandiriimas:
Hakkinda 1565/1999 Sayili Tiiziik (Ilag Listesi, Istisna Listesi ve Bitki Listesi)” kapsaminda
bir bitki listesi yer almaktadir. ilk olarak 1999 yilinda yayimlanan Tiiziik, en son 2017
yilinda giincellenmistir. Tiiziikteki listede bulunan bitkiler, “tibbi ama¢ disinda kullanilanlar
(H)”, “tibbi amagh olarak kullanilanlar (L)” ve “sadece regeteli ilag olarak kullanilanlar (LR)”
seklinde smiflandirilmistir. Yapilan siiflandirma, taze veya kurutulmus bitkinin tamami ve
belirli kisimlar1 i¢in ve ayrica bunlarin sulu ekstreleri i¢in gegerlidir. S6z konusu listede F.
elaeochytris bitkisi yer almamaktadir (SLV, 1999; AESGP, 2012).

21 Polonya Bitki Komitesi tarafindan “Takviye Edici Gidalarda Kullamlabilecek
Bitkisel Materyal Listesi” yaymmlanmigtir. S6z konusu listede F. elaeochytris bitkisine yer
verilmemistir (PKZ, 2013).

22 Romanya’nin Tarim ve Kirsal Kalkinma Bakanlig1 ile Saglik Bakanlig1 tarafindan
yayimlanmis olan “Dozu Belirlenmis Takviye Edici Gidalarda Kullanilan Islenmis veya
Kismen Islenmis Tibbi ve Aromatik Bitkilerin Islenmesi ve Pazarlanmasi Hakkinda 244/2005
Sayili Yonetmelik”’in ekinde ti¢ ayr1 bitki listesi yer almaktadir. S6z konusu Yonetmelikte
2014 yilinda yapilan degisiklikle bu listeler su sekilde diizenlenmistir: Liste 1 — Bitki kisimlar
veya tiirevleri insan tiiketimi i¢in tehlikeli olan bitki cinsleri ve tiirleri (Liste 1.A — Bitki
kisimlart veya tiirevleri insan tiiketimi icin tehlikeli olan bitki cinsleri; Liste 1.B - Bitki
Kistmlart veya tiirevleri insan tiiketimi i¢in tehlikeli olan bitki tiirleri); Liste 2 — Takviye edici
gidalarda kullanimina izin verilen yenilebilir kiiltiir mantart ve yabani mantar tiirleri (Liste
2.A — Yenilebilir kiiltiir mantar: tiirleri; Liste 2.B — Biyolojik ¢esitliligi diizenleyen kurallara
uyulmasi kaydiyla hasat edilebilen ve satilabilen yabani mantar tiirleri); Liste 3 — Takviye
edici gidalarda kullanimina izin verilen bitki tirleri. S6z konusu listelerde F. elaeochytris
bitkisine yer verilmemistir (MADR ve MS, 2014).

28 Rusya Federasyonu Saglik Bakanlig: tarafindan yayimlanmis olan “Saglikla Ilgili
Kurallarin  Kabulii Hakkinda Karar” kapsaminda bitkilere iliskin diizenlemeler de
yapilmistir. Bu Kararin “Biyolojik Aktif Maddeler ve Biyolojik Aktif Gida Katki Maddelerinin
Uretiminde Kullanilmas: Durumunda Insan Saghgini Olumsuz Etkileyebilecek Kaynaklardan
Elde Edilen Gida Bilesenleri ve Uriinler” bashkli Ek 5b’sinde bitkiler yer almaktadir. S6z
konusu ekte F. elaeochytris bitkisine yer verilmemistir (MHRF, 2011).

24 BELFRIT - Belgika, Fransa ve italya’nm yetkili otoriteleri, bitkilerin ve bitkisel
preparatlarin takviye edici gidalarda kullanimina iliskin ulusal listelerini gilincel bilimsel
verilere gore gézden gecirmis ve ortak bir liste olusturmuslardir. Bu liste BELFRIT Listesi
olarak bilinmekte olup, “BELFRIT” terimi {i¢ iilkenin adlarinin ilk birkac¢ harfini temsil
etmektedir. Takviye edici gidalarda kullanilabilecegi diisiiniilen bitkileri iceren bu liste
tizerindeki ¢aligmalara devam edilmesi ve listenin zaman i¢inde yeniden gilincellenebilecegi
Ongoriilmiustiir. Listenin yasal bir baglayiciligi bulunmamakla birlikte, {ilkeler arasindaki
bitkisel takviye edici gidalara iliskin ticarette uygulamalarin uyumlastirilmasina yonelik
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olarak kullanilmas1 hedeflenmistir. BELFRIT Listesinde F. elaeochytris bitkisine yer
verilmemistir (BelFrlt List, 2017).

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Bagkanligi, 2021 12



[Ferula elaeochytris Korovin’in kok kisminin giivenilirligi]

9. Kisitlamalar ve Uyarilar

Bitki kokiiniin uzun siirelerdeki geleneksel kullaniminin zararli oldugunu gosteren bir
calismaya rastlanmamistir. Ancak gebelik ve emzirme doneminde, 12 yas alti ¢ocuklarda
kullantmimin  gilivenilir olduguna dair bir kayit bulunmadigindan kullanilmamasi
onerilmektedir. Ayrica ila¢ etkilesimlerine dair yeterli ¢alismalar bulunmadigindan
kullanicilarin bu konuda uyarilmasi tavsiye edilmektedir

SONUC VE ONERILER

Yapilan literatiir taramasindan elde edilen bilgilerin degerlendirilmesi sonucunda, F.
elaeochytris Korovin bitkisinin kok kismindan elde edilen gesitli ekstre ve ekstraktlarin
farmakolojik etkilerini gosteren galismalara rastlanmamuistir; bitkinin dogrudan kok kismina
iligkin toksisite ¢aligmalarinin yetersiz oldugu tespit edilmistir. Diger taraftan iilkemizde
bitkinin kok kismmin ve sulu ekstrelerinin geleneksel olarak asirlardir tiiketildigi
bildirilmektedir. Uzun siire geleneksel kullaniminda zararli oldugunu gosteren herhangi bir
calismaya rastlanmamstir.

Ferula elaeochytris Korovin’in diger iilkelerde kullanim durumuna bakildiginda,
bitkinin kok kismi kullanimmin 21 iilkenin listesinde yer almadigi goriilmektedir.
Degerlendirmeye alinan iilkelerin 2'sinde ise bitkilerin gida olarak kullanim1 hakkinda bilgi
veren herhangi bir liste bulunmamakta olup sadece tibbi amacl kullanim hakkinda bilgi veren
listeler yayimlanmistir. Bu listelerin birinde Ferula sp. seklinde yer almaktadir. Ayrica
BELFRIT listesinde de s6z konusu bitki yer almamaktadir.

Yukarida agiklanan nedenlerle, sadece iilkemizde geleneksel kullanimi1 olan Ferula
elaeochytris Korovin’in koék kismimin gidalarda kullanilabilecegi degerlendirilmistir. Buna
gore; bitkinin kok kisimlarinin ekstre/ekstrakt: hari¢ kosulu ile Bitki Listesindeki durumunun
pozitif (P) olmas1 yoniinde tavsiye karar1 alinmistir.
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KISALTMALAR
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Ureticileri Birligi)
BLV : Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und Veterinirwesen (Isvigre Gida

Giivenligi ve Veteriner Federal Ofisi)

BMASGK  :Bundes Ministerium fiir Arbeit Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz,
Avusturya Federal Calisma, Sosyal Isler, Saglik ve Tiiketiciyi Koruma

Bakanligi

BVL : Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (Almanya
Tiiketicinin Korunmasi ve Gida Giivenligi Federal Ofisi)

CR : Czhech Republika (Cek Cumhuriyeti)

DTU : Danmarks Tekniske Universitet (Danimarka Teknik Universitesi)

EFSA : European Food Safety Authority (Avrupa Gida Giivenligi Otoritesi)

FIMEA : Finnish Medicines Agency (Finlandiya ilag Ajans1)

HPRA : Health Products Regulatory Authority (Irlanda Saglik Uriinleri Diizenleyici
Otoritesi)

LI : Lyfjastofnun Islands (izlanda ila¢ Kurumu)

MADR : Ministerul Agriculturii si Dezvoltarii Rurale (Romanya Tarim ve Kirsal
Kalkinma Bakanlig1)

MDS : Ministero della Salute (Italya Saglik Bakanlig)

MHB : MunucrepcTBO Ha 3apaBeona3BaneTo (Bulgaristan Saglik Bakanligr)

MHRA : Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (Ingiltere ilag ve
Saglik Uriinleri Diizenleme Kurumu)
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MR Minister Rolnictwa (Letonya Tarim Bakant)

MS : Ministerul Sanatatii (Romanya Saglik Bakanlig1)

MZ : Ministarstvo Zdravlja (Hirvatistan Saglik Bakanlig1)
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NFA : National Food Agency (Isve¢ Ulusal Gida Ajansi)
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